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Rezumat EPAR destinat publicului o~

Evicel @
proteina coagulanta umana / trombina umana é/

Prezentul document este un rezumat al Raportului public eurc’)&n de evaluare (EPAR) pentru Evicel.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medica de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordari orizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Evi

Ce este Evicel? Q

Evicel este un medicament care se ut|I|ze \ agent de etansare (lipici). Este disponibil sub forma de
doua solutii, una care contine substan a proteind coagulantd umana (de la 50 la 90 mg/ml) si
cealalta care contine substanta actw bind umana (de la 800 la 1200 de unitati internationale per
mililitru).

Pentru ce se utlllzeazﬁ\(ﬁ:el'?

Evicel se utilizeaza de ca r@'urgl pentru a reduce sangerarea locala din timpul operatiilor, atunci
cand tehnicile standar nt suficiente. Poate fi utilizat si ca adjuvant la sutura (coasere) in timpul
chirurgiei vasculare (chigurgia vaselor de sange).

i in timpul operatilor pe creier ca adjuvant la suturd pentru a obtine o inchidere
r (membrana subtire plina cu lichid care inveleste creierul si maduva spinarii).

Evicel poate fi utili
etansa a durei

Medicame%

poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum tilizeaza Evicel?

E\ﬁpebuie utilizat doar de catre un chirurg cu experienta care a fost instruit in utilizarea Evicel.
q‘ e de utilizare, cele doua solutii de Evicel sunt amestecate cu ajutorul unui dispozitiv special care
e furnizat impreund cu medicamentul. Evicel este apoi picurat sau pulverizat pe suprafata plagii
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pana cand formeaza un strat subtire. Volumul de Evicel care trebuie utilizat depinde de o serie de
factori, si anume de tipul operatiei chirurgicale, de marimea plagii si de numarul aplicarilor.

Cum actioneaza Evicel? &
Substantele active din Evicel, proteina coagulanta umana si trombina umana, sunt substante le
obtinute din plasma umana (partea lichida a sédngelui). Componentul principal al proteinelc nte
umane este fibrinogenul, o proteina implicata in procesul natural de coagulare. \

|

n unitati
mai mici numite fibrine. Apoi, fibrinele se unesc (se lipesc una de alta) si formeaz ag de fibrina

Atunci cand cele doua substante active sunt amestecate, trombina descompune fibring
care ajuta la vindecarea plagii, prevenind sangerarea. 5

Cum a fost studiat Evicel? @

Deoarece solutia de trombind a Evicel se mai utilizeaza si in alt medicam@Quixil, compania a utilizat
unele date ale Quixil pentru a sustine utilizarea Evicel.

Evicel a fost studiat in doua studii principale care au cuprins in total & pacienti. Primul studiu a
comparat Evicel cu compresia manuala (aplicarea de presiune dire reducerea sangerarii din
timpul chirurgiei vasculare. Principalul indicator al eficacitatii a fo arul de pacienti fara sangerare

(hemostaza) la locul aplicarii, la patru minute de la aplicareatﬂfl sau a compresiei manuale. Al
doilea studiu a comparat Evicel cu Surgicel (un material utimp ntru controlarea sangerarii) in ceea
ce priveste reducerea sangerarii din timpul chirurgiei abd e (chirurgia organelor din burta).
Principalul indicator al eficacitatii a fost numarul de pa i, fara sangerare la locul aplicarii, la

10 minute de la aplicarea Evicel sau Surgicel.

Evicel a fost investigat si intr-un studiu principal stglimentar care a cuprins 139 de pacienti care in
cursul unei operatii pe creier prezentau scurgenl,deMichid din dura mater in urma suturii sau inciziei
durale. Studiul a comparat eficacitatea Evigel ca adjuvant la suturd cu suturile singure in etansarea
durei mater. Principalul indicator al efica m"x fost numarul de pacienti care au prezentat o inchidere
etansa, fara scurgeri, a durei mater. 98

L 4
Ce beneficii a prezentat M pe parcursul studiilor?
L 4

Evicel a fost mai eficace deca \'mentele cu care a fost comparat in reducerea sangerarii la locul
aplicarii. In chirurgia vascu “85% din pacienti nu au sangerat deloc la patru minute dupa

tratamentul cu Evicel (64 ), fatd de 39% din pacientii care au fost tratati prin compresie manuala
(28 din 72). In chirurgjalab8ominald, 95% din pacienti nu au sangerat deloc la 10 minute dup3
tratamentul cu Evicel in 66), fata de 81% din pacientii care au fost tratati cu Surgicel (56 din 69).

In ceea ce prives\hiderea durei mater, 92% din pacientii tratati cu Evicel (82 din 89) au prezentat
o inchidere etangd, fata de 38% din pacientii care nu au primit Evicel (19 din 50).

Care su@g curile asociate cu Evicel?

Casial enti de etansare, Evicel poate determina o reactie alergica care poate fi grava, in special
da el se utilizeazd in mod repetat. Tn cazuri rare, pacientii pot produce, de asemenea, anticorpi
triva proteinelor din Evicel, ceea ce poate impiedica coagularea sangelui. Daca Evicel este injectat
intentionat intr-un vas de sange, pot aparea complicatii tromboembolice (cheaguri de sdnge). Au
eXistat cazuri de embolie gazoasa (bule de gaz in sange care afecteaza circulatia sanguina) asociate cu
utilizarea Evicel prin pulverizare. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu
Evicel, consultati prospectul.
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Evicel este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la proteina coagulanta
umana, trombina umana sau la oricare dintre celelalte ingrediente. Este contraindicata injectarea sa
intr-un vas de sange. In proceduri endoscopice (care utilizeazd un endoscop pentru vizualizarea
organelor interne), este contraindicata utilizarea Evicel prin pulverizare. Evicel este contraindica
inchiderea durei mater daca aceasta nu poate fi suturata sau daca dupa sutura raman spatii m"&
aleare

de 2 mm. Evicel este contraindicat, de asemenea, ca lipici de fixare a plasturilor durali (ma’%

se coase pe o deschidere din dura mater). ¢
Pentru mai multe informatii, consultati prospectul. é
De ce a fost aprobat Evicel? &

CHMP a hotarat ca beneficiile Evicel sunt mai mari decat riscurile asociate si a@mandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura a Evicel? &

Pentru a reduce riscul de embolie gazoasa la aplicarea prin pulverizaregCompania va furniza materiale
educationale si instruire tuturor chirurgilor care vor utiliza Evicel p ulverizare. De asemenea,
compania se va asigura ca Evicel este utilizat cu regulatoare dt‘resiune care sa nu depaseasca

presiunea maxima necesara pentru aplicarea substantei de are pe baza de fibrina si care sa
prezinte etichete in care sa se precizeze presiunea si dist recomandata pentru aplicarea prin
pulverizare.

Alte informatii despre Evicel O

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de i@ucere pe piata pentru Evicel, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 6 octombrie 8.

EPAR-ul complet pentru Evicel este dis. @pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessme ports.Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Evicel, cititi prospectul (care fatpj\te, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau
.

farmacistului. \
Prezentul rezumat a fost act b ultima datd in 07-2013.
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